














































Федеральное государственное автономное образовательное учреждение 

высшего образования «Российский университет дружбы народов» 

Институт биохимической технологии и нанотехнологии (ИБХТН) 

АННОТАЦИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ 

Образовательная программа 

«Биофармацевтические технологии и управление фармпроизводством» 

Наименование дисциплины Статистические методы управления качеством 

Объём дисциплины 3 ЗЕ (108 час.) 

Краткое содержание дисциплины 

Название разделов (тем) 

дисциплины 
Краткое содержание разделов (тем) дисциплины: 

Тема 1. Введение в 

статистические методы 

управления качеством. 

Основные термины: вероятность, оценка достоверности контроля и 

погрешности измерений (случайные и систематические). Случайная величина и 

изменчивость. Прямые косвенные и совместные измерения. Непрерывные и 

дискретные переменные, популяция, выборка, распределение случайных 

величин и основные параметры, описывающие распределение (среднее 

арифметическое значение). Частоты распределения (простые и с накоплением).  

Тема 2. Введение в теорию 

вероятности. 

Основные понятия. Нормальное и биноминальное распределение вероятности 

случайных чисел. Другие часто встречаемые законы распределения. 

Тема 3. Выборка, аналоги 

закона распределения и 

числовых характеристик 

случайной величины, 

проверка гипотез.  

Генеральная совокупность и выборка. Виды выборок. Вариационные ряды. 

Проверка гипотезы. Расчет доверительных интервалов. Статистическая 

значимость выборки. Статистические характеристики вариационных рядов. 

Оценка для двух нормально распределенных случайных величин, дли 

биноминального распределения, для получения требуемого доверительного 

интервала. Упрощенный способ вычисления статистических характеристик 

вариационных рядов. 

Тема 4. Корреляционно -

регрессионный анализ 

Понятие функциональной, стохастической и корреляционной зависимости. 

Функции регресса. Анализ стандартных регрессионных кривых. Метод 

наименьших квадратов. Линейная функция регрессии. Нелинейное уравнение 

регрессии. Множественная регрессия. Доверительные интервалы в 

регрессионных моделях. Взвешенная регрессия. Корреляция. Основное 

применение.  

Тема 5. Основы 

дисперсионного анализа 

Однофакторный анализ. Двухфакторный дисперсионный анализ – принципы и 

примеры применения. 

Тема 6. Введение в 

планирование 

экспериментов 

Основные фазы планирования и проведения экспериментов. Отсеивающие 

планы. Полный факторный план. Дробный факторный план. 

Тема 7. Статистическое 

оценивание числовых 

характеристик случайной 

величины и закона 

распределения и методы 

управления процессами. 

Статистическое оценивание числовых характеристик случайной величины и 

закона распределения. Понятие о точечной оценке и методы их получения. 

Понятие об интервальной оценке. Понятие доверительной области. Основные 

инструменты статистического управления процессами. Карты Шухарта. Другие 

статистические карты, используемые в фармацевтической промышленности.  

Тема 8. Понятие качества 

и управления качеством  

Понятие качества и управления качеством. Функции качества. Цикл управления 

качеством 

Тема 9. Статистические 

методы контроля и 

управлением качества 

продукции  

Этапы формирования и контроль качества продукции. Статистические методы 

анализа и управления качеством продукции. Статистический анализ точности и 

стабильности технологических процессов. Статистические методы приемочного 

контроля качества продукции. Основные этапы и способы применения 

статистических методов управления качеством. Планы выборочного контроля. 

Разработчик:  

 

Руководитель магистерской программы     Я.М. Станишевский  

 



Федеральное государственное автономное образовательное учреждение 

высшего образования «Российский университет дружбы народов» 

 

Институт биохимической технологии и нанотехнологии (ИБХТН) 

 

АННОТАЦИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Образовательная программа 

«Биофармацевтические технологии и управление фармпроизводством» 

Наименование дисциплины Основы экономики для фармацевтического предприятия 

Объём дисциплины  3 ЗЕ (108 час.)  

Краткое содержание дисциплины 

Название разделов 

(тем) дисциплины 

Краткое содержание разделов (тем) дисциплины: 

Организация и 

регулирование 

фармацевтической 

деятельности. 

Фармацевтическая экономика. Общие закономерности экономического 

развития. Нормативно-правовое обеспечение фармацевтической службы. 

Управление фармацевтической службой на федеральном и региональных 

уровнях. 

Рынок.  

Спрос и закон спроса. 

Рынок: условия формирования и механизм функционирования. Общая 

структура фармацевтического рынка и его субъекты. 

Теория 

потребительского 

поведения. 

Особенности действия основных экономических законов на 

фармацевтическом рынке. Взаимодействие спроса и предложения на 

фармацевтическом рынке. Этапы анализа потребительского поведения на 

рынке лекарственных средств (изучение предпочтений и бюджетных 

ограничений). 

Конкуренция и 

субъекты рынка. 

Конкуренция и монополия. Рынки факторов производства. Издержки 

производства и прибыль. Общее равновесие и благосостояние. 

Макроэкономика. Макроэкономика. Макроэкономическое равновесие. Макроэкономическая 

нестабильность: безработица и инфляция. 

Микроэкономика. Субъекты микроэкономики и их характеристика. 

Бюджетно-налоговая  

и денежно-кредитная 

политика. 

Налоги, налоговая система и принципы налогообложения. Налоги и 

равновесный ВВП. Налоговый мультипликатор. Банковская система. 

Экономический цикл, 

экономический рост и 

развитие. 

Экономический цикл: понятие, фазы. Виды экономических циклов. 

Экономические кризисы и их типы. 

Основы 

ценообразования на 

фармацевтическом 

рынке. 

Цена и ее функции. Факторы, влияющие на стоимость лекарственных 

препаратов. Стратегия ценообразования и разработка ценовой политики 

фармпредприятия. Виды цен, используемые на фармацевтическом рынке. 

Система регулирования цен на лекарственные препараты. 

Ценообразование на готовые и экстемпоральные (индивидуального 

изготовления) лекарственные средства. 

Учет хозяйственно-

финансовой 

деятельности. 

Выведение результатов хозяйственно-финансовой деятельности.  Расчет 

чистой прибыли и налога на прибыль. Оформление бухгалтерской 

отчетности. 

Составление аналитического баланса и расчет основных аналитических 

коэффициентов. 

Экономический анализ 

в фармпроизводстве. 

Виды экономического анализа. Стратегическое и тактическое 

планирование. Этапы планирования. Методы планирования основных 

экономических показателей. 

Бизнес-планирование. Составления бизнес-плана, экономическое обоснование проекта/бизнес-

плана 

Разработчики: проф. И.Е. Шохин, проф. Я.М. Станишевский 

 

Директор ИБХТН  Я.М. Станишевский 



Федеральное государственное автономное образовательное учреждение 

высшего образования «Российский университет дружбы народов» 

 

Институт биохимической технологии и нанотехнологии (ИБХТН) 

 

АННОТАЦИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

Образовательная программа 

«Биофармацевтические технологии и управление фармпроизводством» 

Наименование дисциплины Менеджмент в профессиональной деятельности 

Объём дисциплины  4 ЗЕ (144 час.)  

Краткое содержание дисциплины 

Название разделов (тем) 

дисциплины 

Краткое содержание разделов (тем) дисциплины: 

Содержание понятия 

«менеджмент».  

Функции менеджмента.  

Понятие менеджмента, его содержание и место в системе 

социально-экономических категорий. Основные черты и 

характеристики менеджмента. Характеристики менеджера и 

предпринимателя. 

Организационно-правовые 

формы ведения бизнеса 

Организационно-правовые формы ведения бизнеса в РФ 

(согласно Гражданскому кодексу РФ). Понятие организации, ее 

основные виды и признаки. Общие характеристики 

организации. Внутренняя и внешняя среда организации. 

Жизненный цикл 

организации.  

 

Характеристика основных изменений, происходящих в 

организации в ходе ее жизненного цикла, согласно моделям  

И. Адизеса и Л. Грейнера. 

Миссия компании.  

 

Миссия компании. Типы миссии. Миссии фармацевтических 

компаний. 

Мотивация как функция 

управления.  

Характеристика содержательных теорий мотивации (А.Маслоу, 

Ф. Герцберг и др.). 

Лидерство и руководство. Понятие лидерства и руководства. Стили управления. Понятие 

управленческих решений и их классификация.  

Управление проектами.  

 

Сходства и различия проектов и бизнес-процессов. 

Заинтересованные лица проекта и их функции.  

Проектная команда. Процедура построения команды. Схема 

управления проектной командой (управления персоналом).  

Стратегический 

менеджмент 

Маркетинговые стратегии. Методы маркетинговых 

исследований. Анализ внешней среды (STEP – анализ или 

PEST – анализ). SWOT – анализ.  

Организационные процессы 

в менеджменте 

Деловое общение. Формы делового общения. Организация 

собраний и деловых бесед. Публичные выступления. 

Особенности менеджмента Японии, США, Германии, Швеции. 

Менеджмент персонала Кадровая политика. Принципы общения с персоналом. 

Конфликтность в 

менеджменте 

Конфликтология. Виды и причины конфликтов. Стили 

разрешения конфликтов. Стресс. Управление стрессами. 

Методы борьбы со стрессом.  

Тайм-менеджмент в 

деятельности персонала 

Тайм-менеджмент в деятельности персонала. 

 

Разработчик: проф. Я.М. Станишевский, проф. И.Е. Шохин.  

 

Директор ИБХТН   Я.М. Станишевский 



Федеральное государственное автономное образовательное учреждение 

высшего образования «Российский университет дружбы народов» 

Институт биохимической технологии и нанотехнологии (ИБХТН) 

АННОТАЦИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ 

Образовательная программа 

«Биофармацевтические технологии и управление фармпроизводством» 

Наименование дисциплины Актуальные вопросы промышленной фармации 

Объём дисциплины 2 ЗЕ (72 час.) 

Краткое содержание дисциплины 

Название разделов (тем) 

дисциплины 
Краткое содержание разделов (тем) дисциплины: 

Общие понятия, используемые 

на фармацевтическом рынке.  

Общие понятия, используемые на фармацевтическом 

рынке. Объем рынка, международная система 

классификации лекарственных средств. Анатомо-

терапевтическо-химическая классификация 
(АТС/АТХ), молекулы, торговые знаки, сегменты 

рынка, доля рынка, производители и дистрибьюторы, 

бренды (моно-бренды и зонтичные бренды), 

фармацевтическая компания: производитель и 

держатель регистрационных удостоверений. 

Нормативные документы, регламентирующие фарм. 

деятельность в Российской Федерации. 

Структура фармацевтического 

рынка зарубежных стран и РФ. 

Структура фармацевтического рынка зарубежных 

стран и РФ. Анатомо-терапевтические группы. 

Реимберсмент и розничный сегмент. 

Лидеры мирового 

фармацевтического рынка. 

Лидеры мирового фармацевтического рынка. 

Компании и препараты: фармацевтические гиганты и 

блокбастеры. 

Актуальные направления 

развития мирового 

фармацевтического рынка 

Основные и актуальные направления развития 

мирового фармацевтического рынка. Инвестиции в 

фармацевтические разработки. Стартапы. 

Фармацевтический рынок РФ. 
Лидирующие анатомо-терапевтические группы. 

Лидирующие фармацевтические компании 

Подготовка кадров для фарм. 

индустрии 

Фармацевтическое образование в мире и гармонизация 

образовательного пространства. 

Общественные организации и их 

влияние на фармацевтическую 

промышленность 

Всемирная федерация фармацевтов и другие 

общественные организации, их влияние на 

фармацевтический мир. ВОЗ и регулирование 

фармацевтического рынка. 

Разработчики: проф. И.Е. Шохин, проф. Я.М. Станишевский 

Директор ИБХТН Я.М. Станишевский 



Федеральное государственное автономное образовательное учреждение 

высшего образования «Российский университет дружбы народов» 
 

Институт биохимической технологии и нанотехнологии (ИБХТН) 

 

АННОТАЦИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

 

Образовательная программа 

 

«Биофармацевтические технологии и управление фармпроизводством» 

 

Наименование дисциплины Профессиональный иностранный язык 

(факультатив) 

Объём дисциплины  94 час. 

Краткое содержание дисциплины 

Название разделов (тем) 

дисциплины 

Краткое содержание разделов (тем) 

дисциплины: 

Институт науки и техники 

(промышленная фармация) 
Формирование способности понимать специфику  

функционирования социального института науки 

и техники в иноязычных странах и в России и 

умение сопоставлять эти знания при общении. 
Специализированная культура 

(промышленная фармация) 
Формирование способности понимать правила, 

традиции и нормы общения в профессиональной 

научно-технической сфере (фармацевтической 

производство) в  иноязычных странах и в России 

и учет этих знаний при общении. 
Доклады Формирование умения понимать устные доклады 

и достаточно продолжительные выступления на 

иностранном языке по тематике 

«Биофармацевтические препараты». 
Статьи Формирование умения понимать письменные 

иностранные общенаучные и узкоспециальные 

статьи, в области инновационных технологий в 

медицине, фармацевтике и биотехнологии. 
Патенты Формирование умения понимать письменные  

иноязычные патенты в области инновационных 

технологий в медицине, фармацевтике и 

биотехнологии. 
Деловое письмо Формирование умения понимать сложную 

аргументацию в деловых иноязычных письмах.  
Подготовленная беседа Формирование умения вести неподготовленную 

беседу на общенаучную и узкоспециальную 

тематику в области инновационных технологий в 

медицине, фармацевтике и биотехнологии. 
Авторитетные ученые в области 

промышленной фармации 
Сведения об авторитетных ученых в области 

науки и техники, об истории и основных 

направлениях развития науки и техники в 

иноязычных странах и в России в области 

фармации.  



Дискуссия Формирование умения участвовать в дискуссии 

по общенаучным и узкоспециальным вопросам; 

высказывать и отстаивать собственную точку 

зрения на иностранном языке. 
Аргументация Формирование умения строить логически свою 

аргументацию на иностранном языке. 
Представление научных и 

технических понятий в 

профессионально ориен-

тированном дискурсе 

Формирование способности понимать 

особенности представления научных и 

технических понятий в иноязычном и русском 

тексте в области инновационных технологий в 

медицине, фармацевтике и биотехнологии. 
Сообщение Формирование умения строить на иностранном 

языке высказывание, сообщение на 

предложенную тему на общенаучную тематику в 

области инновационных технологий в медицине, 

фармацевтике и биотехнологии. 
Логика научного изложения Формирование умения понимать 

прагматическую установку текста и мотивы, 

определяющие его содержание и композицию 

иноязычного научного текста. 
Реферирование текста Формирование умения вычленять ключевые 

отрезки текста, передавая полученную 

информацию с заданной степенью свернутости в 

форме реферата и реферата-обзора. 
Главная мысль и авторское 

отношение 
Формирование умения понимать главную мысль 

текста, прослеживать развертывание темы, 

раскрывая авторское отношение к теме текста. 
Реферат Формирование умения резюмировать 

иноязычный текст в области инновационных 

технологий и нанотехнологий в медицине, 

фармацевтике и биотехнологии, выражая свое 

отношение к содержанию текста. 
Обзор Формирование умения делать обзор, излагая 

достижения/тенденции развития в области 

инновационных технологий в медицине, 

фармацевтике и биотехнологии. 
Деловая беседа Формирование умения участвовать в беседе 

профессионального/научного/производственного 

характера. 
Институт науки и техники 

(промышленная фармация) 
Формирование способности понимать специфику  

функционирования социального института науки 

и техники в иноязычных странах и в России и 

умение сопоставлять эти знания при общении. 
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Институт биохимической технологии и нанотехнологии (ИБХТН) 

 

АННОТАЦИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

 

Образовательная программа 

 

«Биофармацевтические технологии и управление фармпроизводством» 

 

Наименование дисциплины Валидация процессов производства 

лекарственных препаратов (факультатив) 

Объём дисциплины  16 час. 

Краткое содержание дисциплины 

Название разделов (тем) дисциплины Краткое содержание разделов (тем) 

дисциплины: 

Основные понятия и базовые 

требования к валидации на 

фармацевтическом предприятии 

Понятие о валидации на фармацевтическом 

предприятии. Международные документы и 

нормативы, регламентирующие валидацию 

технологического процесса. Определения 

основных понятий: жизненный цикл 

продукции, критический параметр процесса, 

критические показатели качества, «контроль 

«в потоке», 

«контроль «вне потока», «контроль «вблизи 

потока», «непрерывная верификация 

процесса», проектное поле и т.д. Виды 

валидационных испытаний. Организация 

работы      по      валидации.      Правила      

планирования валидационных испытаний. 

Основные принципы GMP   в 

отношении валидации 

технологических процессов. 

Объем и последовательность валидационных 

работ, распределение ответственности.

 Управление валидационными 

процессами. 

Управление валидационными 

документами. 

Структура валидационной документации 

(валидационный план, протоколы и отчеты по 

валидации), содержание каждого вида 

документов, документирование результатов 

наблюдений и контролей при проведении 

валидационных испытаний. Техника 

написания валидационных отчетов и 

протоколов. 

Отбор проб на этапе валидации 

технологического процесса 

Основные правила планирования отбора проб 

на этапе валидации технологического 

процесса, ориентированный на научные 

знания и оценку рисков. Пример составления 

плана отбора проб для валидации 

технологических процессов. Оценка 

правильного выбора точек отбора проб. 



Управление рисками на   этапе 

валидации технологического 

процесса 

Виды рисков на этапе валидации 

технологического процесса. Возможности 

системы управления рисками при 

планировании и оценке результатов 

валидационных работ 

 

Разработчики: А.И. Марахова, Е.В. Блынская 

 

 

 



Федеральное государственное автономное образовательное учреждение 

высшего образования «Российский университет дружбы народов» 
 

Институт биохимической технологии и нанотехнологии (ИБХТН) 

 

АННОТАЦИЯ УЧЕБНОЙ ДИСЦИПЛИНЫ 

 

 

Образовательная программа 

 

«Биофармацевтические технологии и управление фармпроизводством» 

 

Наименование дисциплины Биоаналитические исследования в 

разработке, регистрации и контроле 

оборота лекарственных средств 

(факультатив) 

Объём дисциплины  16 час.  

Краткое содержание дисциплины 

Название разделов (тем) дисциплины Краткое содержание разделов (тем) 

дисциплины: 

Ознакомительное занятие. Цикл жизни лекарственного препарата и 

основные аналитические методы на его 

стадиях. Методы качественного и 

количественного анализа на стадии 

фармацевтической разработки. 

Ознакомление с  ICH Q8 

«Фармацевтическая разработка». 

Аналитические исследования на этапах   

жизни лекарственного препарата. 

Аналитические исследования на 

этапах разработки лекарственного 

препарата: 

- высокопроизводительный скрининг, 

- биофармацевтические свойства 

препарата и методы панели ADME, 

специфика методов качественного и 

количественного определения. 

Аналитические исследования на этапах 

доклинического и клинического 

изучения лекарственного препарата, 

биоэквивалентность. 

Разработка и валидация  биоаналитических 

методов. 

Разработка и валидация 
биоаналитических методов: 
- цель и задачи методов, 

- общие принципы, 

- валидационные параметры, 

обзор мировой практики, гармонизация 

требований. 

Высокоэффективная 

хроматография и тандемная масс- 

спектрометрия. 

Высокоэффективная хроматография и 

тандемная масс-спектрометрия: принцип 

метода, устройство прибора, валидация, 

регулирующие документы в России и в 

мире. 



Лиганд – связывающие  методы в 

Биоаналитических  исследованиях. 

Лиганд-связывающие методы в 

биоаналитических 

исследованиях: 

- принципы методов, 

- иммунная хроматография, 

- иммуноферментный анализ, 

- валидация, 

регулирующие документы в России и в 

мире. 

 

Разработчик: Д.Ю. Гребенкин 

 

 

 


